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1 . Notice is hereby given that the International Bureau has communicated, as provided in Article 20, the international application 
to the following designated Offices on the date indicated above as the date of mailing of this Notice: 

AU,JP,KP,KR,US 



In accordance with Rule 47.1 (c), third sentence, those Offices will accept the present Notice as conclusive evidence that 
the communication of the international application has duly taken place on the date of mailing indicated above and no copy 
of the international application is required to be furnished by the applicant to the designated Office(s). 

2. The following designated Offices have waived the requirement for such a communication at this time: 

AE,AL,AM,AP,AT,AZ3A3B,BG,BR,BY,CA,CH,CNXU,CZ,DK,EA,EE,EP,ES,FI,-GB,GD,GE,GH,GM, 
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R0,RU,SD,SE,SG.SI,SK,SL,TJ,TM,TR,TT,UA,UG,U2,VN,YU,ZA,ZW 
The communication will be made to those Offices only upon their request. Furthermore, those Offices do not require the 
applicant to furnish a copy of the international application (Rule 49.1 (a-bis)). 

3. Enclosed with this Notice is a copy of the international application as published by the International Bureau on 
10 August 2000 (10.08.00) under No. WO 00/45874 



REMINDER REGARDING CHAPTER II (Article 31(2){a) and Rule 54.2) 

If the applicant wishes to postpone entry into the national phase until 30 months (or later in some Offices) from the priority 
date, a demand for international preliminary examination must be filed with the competent International Preliminary 
Examining Authority before the expiration of 19 months from the priority date. 

It Is the applicant's sole responsibility to monitor the 19-month time limit. 

Note that only an applicant who is a national or resident of a PCT Contracting State which is bound by Chapter II has the 
right to file a demand for international preliminary examination. 



REMINDER REGARDING ENTRY INTO THE NATIONAL PHASE (Article 22 or 39(1)) 

If the applicant wishes to proceed with the intern/ft^ons! application in the national phase, he must, within 20 months 
or 30 months, or later in some Offices, perform the acts referred to therein before each designated or elected Office. 

For further important information on the time limits and acts to be performed for entering the national phase, see the 
Annex to Form PCT/iB/301 (Notification of Receipt of Record Copy) and Volume II of the PCT Applicant's Guide. 
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I. Basis of the report 



1 . This report has been drawn on the basis of {Replacement sheets which have been furnished to the receiving Office in response to an invitation 
under Article 14 are referred to in this report as "originally filed" and are not annexed to the report since they do not contain amendments ): 

the international application as originally filed. 

the description, pages ^"^Q , as originally filed, 

pages , filed with the dennand, 

pages , filed with the letter of 

pages , filed with the letter of 



^ the claims, Nos. , as originally filed, 

|s/os. ' ^ amended under Article 1 9, 

Nos. , filed with the demand, 

Nos. , filed with the letter of 

Nos. , filed with the letter of 

the drawings, sheets/fig ' , as originally filed, 

sheets/fig , filed with the demand, 

sheets/fig , filed with the letter of 

sheets/fig , filed with the letter of 

2. The amendments have resulted in the cancellation of: 

I I the description, pages 

I I the claims, Nos. 

I I the drawings, sheets/fig 

2 I I This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered 
— to go beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)). 



4. Additional observations, if necessary: 
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V, Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicabilit>'; 
citations and explanations supporting such statement 



I . Statement 

Novelty (N) 



Inventive step (IS) 



Industrial applicability (lA) 



Citations and explanations 
The following documents are referred to: 



Dl: 


WO 


-A- 


97/46270 


D2: 


US 


-A- 


5 746 709 


D3: 


DE 


-c- 


196 13 565 


D4 : 


US 


-A- 


4 819 751 


D5: 


WO 


-A- 


91/17720 



1 . Independent Claim 1 

The prior art according to document Dl describes a perfusion 
balloon catheter for dilating strictured vessels (see page 4) 
or introducing a stent, comprising a catheter tube (10) and a 
hydraulically inflatable balloon (14) mounted on a balloon 
support. As indicated by Figure 1 and the associated part of 
the description, a pump (16) with a tubular pump component 
(16) is disposed between the balloon support and the catheter 
tube to improve the perfusion performance of the catheter. 
With regard to the arrangement of the balloon relative to the 
pump component, Dl also discloses (page 9) an alternative in 
which there is a greater distance between the two components 
and the greater drop in pressure necessitates a higher pump 
delivery . 

The subject matter of Claim 1 differs from the above by 
virtue of the feature according to which the dilation 
Form PCT/IPEA/409 (BoxV) (January 1994) 
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device (14) surrounds the pump component. However, a 
construction of this type which reduces the overall length 
should be obvious to a skilled practitioner in the light of 
the prior art according to document D2, which discloses a 
combination of a balloon catheter and an intravascular pump 
in which the balloon serves merely as a sealing means but 
is nevertheless positioned level with the pump device (44) . 

Document D3 describes an intravascular blood pump v;ith a 
pump component (12) connected to a catheter (13), and a 
sealing balloon (20a) surrounding the pump component (see 
Figure 2) . The subject matter of Claim 1 differs from that 
of D3 by virtue of the feature according to which a 
dilation device adapted for opening a constricted heart 
valve is used instead of the sealing device. Such a device 
is known from, for example, document D4 in conjunction with 
a valvuloplasty catheter; in this case, perfusion takes 
place through the catheter in a passive way simply as a' 
result of the pressure differential in the continuous tube 
(43) . It should be obvious to a skilled practitioner that 
the balloon-type sealing device described in D3 can be 
replaced by a valvuloplasty balloon as per D4 in order to 
obtain the same advantageous effect of pump-assisted 
perfusion in valvuloplasty applications. 

Claim 1 therefore does not appear to meet the requirement of 
PCT Article 33 (3) . 

2 . Dependent Claims 2-4 

The features of dependent Claims 2-4 can also be considered 
known from Dl and D3 (cf. balloon (14), adapted for removing 
a vessel stricture; pump housing (17) in conjunction with 
cannula (13); pump component (12) in Figure 1). Claims 2-4 
in combination with Claim 1 thus do not appear to make an 
inventive contribution, and consequently also fail to meet 
the requirement of PCT Article 33(3). 
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3 . Independent Claim 5 

As indicated above, Dl describes a balloon catheter 
comprising a catheter tube and a hydraulically inflatable 
balloon mounted on a balloon support, with a microaxial pump 
disposed between the catheter tube and the balloon support. 
According to the description (page 4, second paragraph), the 
balloon catheter is preferably used to dilate strictured 
vessels, particularly in coronary blood vessels. However, it 
is also possible to use the balloon catheter to introduce a 
stent for the purpose of widening strictured vessels. The 
subject matter of independent Claim 5 differs from that of 
Dl in that the stent carries a folded flexible heart valve 
prosthesis. Such a heart valve prosthesis can be considered 
known from D5, and is implanted using a balloon catheter; 
however, D5 does not suggest using the particular type of 
catheter with a microaxial pump according to Dl . Similarly, 
Dl contains nothing that might prompt a skilled practitioner 
to use the stent prosthesis described in D5 instead" of a 
normal stent, since the balloon sizes required for vessel 
dilation on the one hand and heart valve implantation on the 
other are so different that a direct combination of the 
teachings of Dl and D5 is not possible. Claim 5 is thus not 
derivable in an obvious way from the prior art, and 
therefore appears to meet the requirements of PCT Article 
33(2)-(4) . 

4 . Dependent Claims 6 and 7 

Claims 6 and 7 are dependent on Claim 5 and therefore also 
meet the requirements of PCT Article 33 (2) -(4). 
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VII. Certain defects in the international application 



The following defects in the form or contents of the international application have been noted: 



Independent Claims 1 and 5 have not been drafted in the 
two-part form defined by PCT Rule 6.3(b). However, the 
two-part form would seem to be appropriate in this case. 
Accordingly, the features known in combination with each 
other from the prior art (document Dl or document D3) 
should be set out in a preamble (PCT Rule 6.3(b) (i)) and 
the remaining features should be specified in a 
characterising part (FCT Rule 6.3(b) (ii) ) . 

Contrary to the requirem.ents of PCT Rule 5.1(a) (ii) , the 
description does not cite documents D2 to D5 or indicate 
the relevant prior art disclosed therein. 
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Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 
Sg-roe 992461 wo 


siehe Mitteilung uber die Ubersendung des internationalen 
WEITERES VORGEHEN vorlaufigen Rrufungsberichts {Formblatt PCT/I PEA/41 6) 


Internationales Aktenzeichen 
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Internationales Ar\me\6e(ia\urr\(Tag/Monat/Jahr) 
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Prioritatsdatum (Tag/MonaVTag) 
06/02/1999 
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1 . Dieser Internationale vorlaufige Prufungsbericht wurde von der mit der internationalen vorlaufigen Prufung beauftragten 
Behorde erstellt und wird dem Anmeider gemaB Artikel 36 ubernnittelt. 

2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 6 Blatter eInschlieRlich dieses Deckblatts. 

□ AuBerdem Itegen denn Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich urn Blatter nriit Beschreibungen, Anspruchen 
und/oder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Venwaltungsrichtlinien zum PCT), 

Diese Aniagen umfassen insgesamt Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 
I S Grundlage des Berichts 



Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinslchtlich der Neuheit, der ertinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 



If 


□ 


III 


□ 


IV 


□ 


V 




VI 


□ 


VII 




VIII 


□ 



Datum der Einreichung des Antrags 
26/08/2000 


Datum der Fertigstellung dieses Berichts 
10.05.2001 


Name und Rostanschrift der mit der internationalen vorlaufigen 
Prufung beauftragten Behorde: 

Europaisches Patentamt 
mj) D-80298 Munchen 
Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 

Fax: +49 89 2399 - 4465 


Bevoilmachtigter Bediensteter v'-r^SS;^;^ 

Bichlmayer, K-P | ^ |) 

^^^tZ # 

Tel. Nr. +49 89 2399 2977 ^-i^ii^ 
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I. Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzbiatter, die dem Anmeldeamt aufeine 
Aufforderung nach Artikel 14 bin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprungiich 
eingereicht" und sind ihm nicht beigefugt, weil sie keine Anderungen enthalten (Regein 70, 16 und 70. 1 7))\ 
Beschreibung, Seiten: 

1-10 ursprungliche Fassung 



Patentanspruche, Nr.: 

1-7 ursprungliche Fassung 



Zeichnungen, Blatter: 

1/5-5/5 ursprungliche Fassung 



2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde In der Sprache, in der 
die Internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben Ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich unn 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist (nach 
Regel 23.1(b)). 

□ die Verotfentlichungssprache der Internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht worden 
ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 

internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten Ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich In computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftllche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schrlftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 
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□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

5. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 
angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enihaiten, ist unter Punkt 7 hinzuweisen;sie sinddiesem Bericht 
beizufugen). 



6. Etwaige zusatziiche Bemerkungen: 



V. Begrundete Feststellung nach Artikei 35(2) hinsichiiich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 



1. Feststellung 
Neuheit (N) 

Erfinderische Tatigkeit (ET) 

Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) 



Ja: Anspruche 
Nein: Anspruche 

Ja: Anspruche 
Nein: Anspruche 

Ja: Anspruche 
Nein: Anspruche 



1-7 



5-7 
1-4 

1-7 



2. Unterlagen und Erklarungen 
siehe Belblatt 



VII. Bestimmte Mangel der internatipnalen Anmeldung 



Es wurde festgestellt, daB die Internationale Anmeldung nach Form oder Inhalt folgende Mangel aufweist: 
siehe Beiblatt 



C/^rmKI>->tt DnTtiaC A /Ann /C^nI^J^.. t win nt>.*4 , ^^i^rn 
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Zu Abschnitt V: 

Es wird auf die fotgenden Dokumente verwiesen: 

D1: WO,A,9 746 270 

D2: US,A,5 746 709 

D3: DE,C,196 13 565 

D4: US,A,4 819 751 

D5: W0,A,9 117 720 

1) Unabhangiger Anspruch 1 

Aus dem Stand der Technik gemaB der Druckschrift D1 war ein Perfusions- 
Ballonkatheter zum Dehnen von GefaBverengungen (vgl. Seite 4) oder zum 
Einbringen eines Stent, mit einem Katheterschlauch (10) und einem, auf 
einem Ballontrager sitzenden, hydraulisch aufweitbaren Ballon (14) bekannt. 
Wie beispielweise aus Figur 1 und der zugehorigen Beschreibung 
hervorgeht, ist zwischen dem Ballontrager und dem Katheterschlauch eine 
Pumpe (16) mit einem rohrformigen Pumpenteil (16) angeordnet, urn die 
Perfusionsleistung des Katheters zu verbessern. Bezuglich der Anordnung 
des Ballons relativ zum Pumpenteil wird auf Seite 9 alternativ offenbart, daB 
auch groBerer Abstand zwischen diesen beiden Teilen vorgesehen werden 
kann, wobei diese MaBnahme wegen eines groBeren Druckfalls eine hohere 
Pumpenleistung erfordert. 

Der Gegenstand des Anspruchs 1 unterscheidet sich hiervon durch das 
Merkmal, daB die Dilatationsvorrichtung (14) den Pumpenteil umgibt. Eine 
solche, die Baulange verringernde Konstruktion durfte jedoch fur den 
Fachmann aufgrund des Standes der Technik gemaB der Druckschrift D2 
nahegelegt werden, die eine Kombination von Ballonkatheter und 
intravasaler Pumpe offenbart, bei der zwar der Ballon lediglich als 
Abdichtmittel wirkt, dieser Ballon jedoch auf Hohe der Pumpeneinrichtung 
(44) angeordnet ist. 

Es war auBerdem aus D3 eine intravasale Blutpumpe mit einem Pumpenteil 
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(12), der mit einem Katheter (13) verbunden ist, und einen, das Pumpentei! 
umgebenden Abdichtballon (20a; vgl. Fig. 2) bekannt. Der Gegenstand des 
Anspruchs 1 unterscheidet sich hiervon durch das Merkmal, daB statt der 
Abdichteinrichtung eine, zum Aufbrechen einer stenosierten Herzklappe 
geeignete Dilatationsvorrichtung vorgesehen ist. Eine solche Vorrichtung ist 
beispielsweise aus der D4 im Zusammenhang mit einem Valvuloplastie- 
Katheter bekannt, wobei in diesem Fall die Perfusion durch den Katheter 
passiv allein durch das Druckgefalle in der durchgehenden Leitung (43) 
gewahrleistet wird. Es durfte fur den Fachmann naheliegend sein, die 
bailonartige Abdichteinrichtung gemaf3 D3 durch einen Valvuloplastie-Ballon 
gemaB D4 zu ersetzen, urn auch im Fall der Valvuioplastie den vorteilhaften 
Effekt der pumpengestutzten Perfusion zu erreichen. 

Anspruch 1 durfte deshalb nicht den Anforderungen des Art. 33(3) PCT 
genugen. 

2) Abhangige Anspruche 2 bis 4 

Die Merkmale der abhangigen Anspruche 2 bis 4 sind ebenfalls als aus D1 
bzw. aus D3 bekannt anzusehen (vgl. Ballon 14, geeignet zur Beseitigung 
einer GefaBstenose; Pumpengehause (17) in Verbindung mit Kanule (13); 
Pumpenteil (12) gemaB Fig. 1). Die Anspruche 2, bis 4 durften deshalb in 
Kombination mit Anspruch 1 keinen erfinderischen Beitrag leisten, so daB 
diese Anspruche den Erfordernissen des Artikels 33(3) PCT ebenfalls nicht 
genugen. 

3) Unabhangiger Anspruch 5 

Wie oben bereits dargestellt, beschreibt D1 einen Ballonkatheter mit einem 
Katheterschlauch und einem auf dem Ballontrager sitzenden, hydraulisch 
aufweitbaren Ballon, wobei zwischen dem Katheterschlauch und dem 
Ballontrager eine Mikroaxialpumpe angeordnet ist. GemaB der Beschreibung 
(Seite 4, Absatz 2) wird der Ballonkatheter vorzugsweise fijr das Dehnen von 
GefaBverengungen, speziell im HerzkranzgefaBbereich eingesetzt. Daneben 
ist es aber auch moglich, den Ballonkatheter dazu zu benutzen, einen Stent 
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zur Weitstellung von GefaBverengungen zu plazieren. Der Gegenstand des 
unabhangigen Anspruchs 5 unterscheidet sich von D1 dadurch, daB der 
Stent eine gefaltete flexible Herzklappenprothese tragt. Eine solche 
Herzklappenprothese ist zwar aus D5 als bekannt anzusehen und wird 
mittels eines Ballonkatheters implantiert. D5 gibt jedoch keine Anregung, 
hierfur den speziellen, aus D1 bekannten Katheter mit Mikroaxialpumpe 
einzusetzen. Ausgehend von D1 konnte der Fachmann ebenfaiis keine 
Anregung erhalten, statt eines normalen Stent die aus D5 bekannte 
Stentprothese zu venA/enden, weil die stark abweichenden GroBen der bei 
einer GefaBdilatation einerseits und einer Klappenimplantation andererseits 
einzusetzenden Ballons keine direkte Kombination von D1 und D5 erlauben, 
Anspruch 5 ergibt sich deshaib nicht in naheliegender Weise aus dem Stand 
der Technik, so daB Anspruch 5 die Erfordernisse des Artikels 33(2) bis (4) 
PCTerfullen durfte. 

4) Abhangige Anspruche 6 bis 7 

Die Anspruche 6 und 7 sind von Anspruch 5 abhangig und erfullen als 

solche ebenfaiis die Bedingungen des Art. 33(2) bis (4) PCT. 

Zu Abschnitt VII: 

1) Die unabhangigen Anspruche 1 und 5 sind nicht in der zweiteiligen Form 
nach Regel 6.3 b) PCT abgefaBt. Im vorliegenden Fall ware die Zweiteilung 
jedoch zwecknnaBig. Fojglich hatten die in Verbindung miteinander aus dem 
Stand der Technik bekannten Merkmale (Dokumente D1 oder D3) im 
Oberbegriff zusammengefaBt (Regel 6.3 b) i) PCT) und die ubrigen Merk- 
male im kennzeichnenden Teil aufgefuhrt werden sollen (Regel 6.3 b) ii) 
PCT). 



2) 



Im Widerspruch zu den Erfordernissen der Regel 5.1 a) ii) PCT werden in 
der Beschreibung weder der in den Dokumenten D2 bis D5 offenbarte 
einschlagige Stand der Technik noch diese Dokumente angegeben. 
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Veroffentlicht 

Mit internationalem Recherchenbericht, 

Vor Ablaufderjur Anderungen der Anspriiche zugelassenen 
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(54) Title: DEVICE FOR INTRAVASCULAR CARDIAC VALVE SURGERY 

(54) Bezciciinung: VORRICHTUNG ZUR INTRAVASALEN HERZKLAPPENOPERATION 

(57) Abstract 

The invention relates to a device for the treatment of cardiac valve insufficiency or cardiac valve 
stenosis, which consists of a microaxial pump (40). The pump pnrt (14) of said microaxial pump comprises 
a dilatation device ( 1 8) which can be used to push open a stenosed valve, ^rhe dilatation device is configured 
as a high-pressure balloon. During dilatation the microaxial pump (40) functions in such a way that it 
relieves the cardiac valve. In case of cardiac valve insufficiency a stent (21) which encloses a flexible 
cardiac valve prosthesis (20) is fixed to the dilatation device (i7).The stent (2!) is pressed against the 
insufficient cardiac valve by dilatation so that the cardiac valve ceases to function and the cardiac valve 
of the cardiac valve prosthesis is unfolded and takes over the function of the natural cardiac valve. 

(57) Zusammenfassung 

Zur Behandlung einer insuffizienten Herzklappe oder einer stenosierten Herzklappe ist eine 
Vorrichtung vorgesehen, die aus einer Mikroaxialpumpe (40) besteht. Der Pumpenteil (14) der 
Mikroaxialpumpe tr^gt eine Dilatationsvorrichtung (18), welche dazu benutzt werden kann, eine stenosierte 
Klappe aufzudrOcken. Die Dilatationsvorrichtung ist als Hochdruckballon ausgebildet. Wahrend 
der Dilatation arbeitet die Mikroaxialpumpe (40). so dass das Herz emlastet wird, Im Falle einer 
insuffizienten Herzklappe wird auf der Dilatationsvorrichtung (17) ein Stent (21) befestigt, der eine flexible 
Herzklappenprothese (20) umgibt. Durch Dilatation wird der Stent (21) gegen die insuffiziente Herzklappe 
gedrOckt und diese wird ausser Funktion gesetzt. Dabei wird die Herzklappe der Herzklappenprothese 
auseinandergefaltet, um die Funktion der naturlichen Herzklappe zu ubemehmen. 
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Vorricht:ung zur intravasalen Herzklappenoperation 

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur intravasalen Herz- 
klappenoperation, mit einer an einem Katheter befestigen 
Mikroaxialpumpe . 

In WO 98/43688 ist eine intrakardiale Blutpumpe beschrieben, 
die einen Motorteil und einen' Pumpenteil . auf weist und durch das 
Blutgef afbsystem hindurch in das Herz eingefuhrt werden kann . 
Eine seiche Blutpumpe kann beispielsweise durch die Aorta hin- 
durch in der Aortenklappe positioniert werden, um Blut.aus dem 
linken Ventrikel in die Aorta zu pumpen . Derartige Blutpumpen 
sind zur Unterstiit zung Oder Ersetzung der Pumpwirkung des Her- 
zens geeignet. Sie konnen im' Herzen positioniert werden, ohne 
daB eine Offnung des Herzens erforderlich ist. 



wo 00/45874 



PCT/EPOO/00863 



- 2 - 

Aus WO 97/37697 ist eine intravasale Blutpumpe bekannt, die 
ebenfalls einen Pumpenteil und einen Motorteil aufweist, welche 
mit einem Katheter verbunden sind. Die Blutpumpe kann durch das 
Blutgef aBsystem des Patienten geschoben werden. Es handelt es 
sich um eine Mikroaxialpumpe mit einem Durchmesser von maximal 
etwa 7 mm.' Der Pumpenteil ist mit einer. aufweitbaren Sperrvor- 
richtung umgeben, die den Stromungsweg auBerhalb des Pumpenge- 
hauses versperrt-. Dadurch wird sichergestellt , daB das gesamte . 
angesaugte Blut in Stromungsrichtung an dem Motorteil vorbei 
gefordert wird und Stromungskurzschlusse um den Pumpenteil 
herum werden vermieden. Die Sperrvorrichtung kann aus einem 
ringformigen ' Ballon bestehen, der an dem Pumpengehause oder an 
einem mit dem Pumpengehause- verbundenen Ansaugschlauch be- 
. festigt ist. Diese Blutpumpe ist fur den Einsatz in Blutgef alien 
bestimmt, wobei.die Sperrvorrichtung lediglich den Zweck hat, 
das Gefalilumen um den Pumpenteil herum zu versperren, nicht 
aber die GefaBwand zu deformieren. Demzufolge ist der Ballon' 
der Sperrvorrichtung ein Niederdruckbailon, der mit einem ge- 
ringen Druck inflatiert wird, um gegen die Gefaliwand atrauma- 
tisch zu dichten. 

Bekannt sind ferner Dilatationskatheter , die einen Ballon auf- 
weisen, mit dem eine Gef alistenose durch Aufdrilcken beseitigt 
werden kann. Solche Diiatationskatheter kdnnen auch dazu be- 
nutzt werden, einen aus einem aufweitbaren Metallgestell be- 
stehenden ringformigen Stent, welcher eine Stutzvorrichtung 
bildet, in das Blutgefali einzubringen, um eine bleibende auf- 

T.iO-i-Ho*^^0 nWr-.-*-,*;-! r,-.^^ ^ -J>-_ r>j ^_ 1_JT_1 r-iJ_ r-x_' 

A v„ v_ Oi i^^o /-ij^o i_ la c ^ (wijLtr oueiiucse z. u D_L xiwitrJi 1 . c^±n :30xCiit;jL UX-— 

latationskatheter ist in WO 97/46270 beschrieben. Dieser Diia- 
tationskatheter ist als Perf usionskatheter ausgebildet-, der ein 
Pumpenteil aufweist, um durch den inflatierten Ballon hindurch 
Blut zu fdrdern. Fur eine Herz klappenoperation ist dieser Dila- 
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tationskatheter schon wegen seines geringen Durchmessers von 
maximal 2 mm nicht geeignet. 

Die haufigsten Defekte an Herzklappen sind Klappeninsuf f izienz 
und stenosierte Klappen. Bei Insuffizienz ist die Klappe nicht 
imstande vollstandig zu schlieJien. Dies hat einen Ruckstrom zur 
■Folge. In der Regel mussen derartige Klappen durch kunstliche 
Klappen ersetzt werden. Bei stenosierten Klappen sind die Klap- 
pensegel an den Randern zusammengewachsen, wodurch sich die 
Klappe nur unvollstandig offnet und nicht den vollen Blutstrom 
durchlafit . 

Es gibt zwei Formen der Operation an Herzklappen: Im Falle des 
Herzklappenersatzes wird die natiirliche Herzklappe entnommen 
und durch eine Bioprothese oder mechanische Herzklappe operativ 
ersetzt. Fur diese Form der Operation ist es erf orderlich, daB 
das Operationsf eld blutfrei gemacht wird, d.h. der naturliche 
Blutstrom umgelenkt wird. Im Falle einer Reparatur der natur- 
lichen Herzklappe kann dagegen ein minimalinvasiver Eingriff 
mit Hilfe eines in die Klappe eingebrachten Ballons erfolgen. 
Fiir solche Vorgange beispielsweise an der Aortenklappe ist 
grolies Geschick des Herzchirurgen oder Kardiologen erforder- 
lich. Dies liegt unter anderem daran, daft der Blutstrom durch 
die Aorta wahrend des Sprengvorganges blockiert werden muli, so 
daf^ die Operation in kurzest.er Zeit durchge.f uhrt werden muft, 
damit die Versorgung des GefaBsystems wieder aufgenommen' werden 
ka nn . Aufterdem erhoht sich bei der Blockierung. des Aorten— 
stromes der Druck im Innern des Herzens extrem, wahrend seine 
Versorgung mit Blut durch die Herzkranzgef aJie zum Erliegen 
kommt . 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine Vorrichtung zur 
intravasalen Herzklappenoperation zu schaffen, mit der mini- 
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malinvasive Klappenoperationen relativ einfach und ohne Zeit- 
druck vorgenommen werden konnen. 

Die Losung dieser Aufgabe erfolgt erf indungsgemai^ mit den Merk- 
malen des Anspruchs 1. 

Bei der erf indungsgemafien Vorrichtung ist eine intravasale 
Mikroaxialpumpe vorgesehen, also eine Pumpe, die durch das Ge- 
faBsystem des Patienten hindurchgeschoben werden kann und einen 
entsprechend geringen AuBendurchmesser hat, der 8 mm nicht 
iibersteigt. Der Pumpenteil der Mikroaxialpumpe tragt eine Dila- 
tationsvorrichtung, die bei Positionierung in der Herzklappe 
zum Aufbrechen einer stenosierten Herzklappe imstande ist. 
Diese Dilatationsvorrichtung besteht vorzugsweise aus einem 
Hochdruckbaiion, dessen Durchmesser in auf geweitetem Zustand 
mindestens 15 mm betragt und der mit mindestens 1,0 bar infla- 
tierbar ist. Der Hochdruckbaiion wird in der Herzklappe po- 
sitioniert und mit Fliissigkeit aufgeweitet, so daB er eine ste- 
nosierte Herzklappe aufbricht oder aufsprengt. Die Dilatations- 
vorrichtung bildet also ein aktives Element zum Aufbrechen 
einer stenosierten Herzklappe, insbesondere einer stenosierten 
Aortenklappe oder Mitralklappe . 

Der lichte Durchmesser des Pumpenteils bzw. der sich an den 
Pumpenteil anschlieBenden Kaniile betragt mi-ndestens 8 mm, um 
eine zu starke ortliche Blutstromung bei hohen physiologischen 
Volumenstromen von bis zu 1 1/min vermeiden. AuBerdem sollte 
der Trager der Dilatationsvorrichtung einen AuBendurchmesser 
von mindestens 8 mm haben, so daft eine hinreichend groBe ring- 
formige Stlitze fiir die Dilatationsvorrichtung gebildet wird und 
das AusmaB der DurchmesservergroBerung nicht zu groB wird. 
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Die Erfindung betrifft ferner eine Vorrichtung zur intravasalen 
Verlegung einer Herzklappenprothese mit den Merkmalen des An- 
spruchs 5. Bei dieser Vorrichtung ist ebenfalls eine 
Mikroaxialpumpe vorgesehen, die eine Dilatationsvorrichtung 
tragt. Ferner ist ein Stent vorhanden, der an seiner Innenseite 
eine flexible Herzklappenprothese tragt. Der die Herzklappen- 
prothese enthaltende Stent kann in die pathogene Herzklappe 
eingebracht und von der Dilatationsvorrichtung aufgeweitet wer- 
den, so daB er die Klappensegel der natiirlichen Herzklappe aus- 
■einanderdruckt. Dabei wird.die flexible Herzklappenprothese 
entfaltet. Diese Herzklappenprothese enthalt eine ein- oder 
mehrf lugelige Herzklappe, die dann automatisch in Funktion 
tritt und die naturliche Herzklappe ersetzt. 

Als Herzklappenprothese kann eine von Kalbern oder Kuhen ent- 
nommene Jugolar klappe verwendet werden. Hierbei handelt es sich 
urn eine Bioprothese aus naturlichem Gewebe . 

Im folgenden werden unter Bezugnahme auf die Zeichnungen Aus- 
f uhrungsbeispiele der Erfindung naher erlautert, 

Es zeigen: 

Fig. 1 eine in die Aortenklappe eingebrachte Vorrichtung zur 
Beseitigung einer Herzklappenstenose, - - 

Fig. 2 die Vorrichtung nach Fig. 1 bei auf geweiteter Dilata- 
tionsvorrichtung, 

Fig._3 einen Langsschnitt durch eine flexible Herzklappen- 
prothese, 
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Fig. 4 die Her zklappenprothese von Fig. 3 in Verbindung mit 
einem auf geweiteten Stent, 

Fig. 5 einen Querschnitt des Pumpenteils mit einem umgebenden 
Ballon sowie einem Stent mit darin enthaltener eben- 
falls gefalteter Herzklappenprothese, 

Fig. 6 einer .Darstellung der Vorrichtung zum implantieren der 
f lexiblen Herzklappenprothese, und 

Fig. 7 den Herzbereich mit implantierter Herzklappenprothese 
in Aortenposition . 

In Figur 1 ist ein Teil des Herzens dargestellt, namlich der 
linke Ventrikel LV, aus dem das Blut durch die Aortenklappe AK 
hindurch in die Aorta AO stromt. Die Aortenklappe hat drei 
Klappensegel, die in die Aorta AO hinein vorstehen und sie bil- 
det stromungstechnisch ein Ruckschlagvent il , das nur in die 
Aorta hinein durchlassig ist. 

Zum Aufdriicken einer stenosierten Aortenklappe AK wird die in 
Fig. 1 dargestellte Vorrichtung durch die Aorta hindurch in das 
Herz eingefuhrt. Diese Vorrichtung weist einen Katheter 10 auf, 
der mit einer Mikroaxialpumpe 40 verbunden ist. Diese weist 
einen Antriebst-eil 11 auf, der einen Ele-k-tromotor ehthalt und 
eine Welle 12 antreibt, welche aus dem distalen Ende des zy- 
lindrischen Antriebsteils 11 herausragt. Von dem Antriebsteil 
11 erstreckt sich ein Haltesteg 13 in axialer Richtung zu dem 
rohrformigen Pumpenteil 14. Der Pumpenteil 14 besteht aus einem 
Pumpenring 15, welcher ein von der Antriebswelle 12 gedrehtes 
Fiugelrad enthalt, und einer den Pumpenring 15 axial fort- 
set zenden Kanule 16. Die gesamte Pumpvorrichtung, namlich der 
Antriebsteil- 11 und der Pumpenteil 14, haben einen maximalen 
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Durchmesser von 8 mm. Der Katheter 10 enthalt die elektrischen 
Leitungen fur die Versorgung und Steuerung der Mikroaxiaipumpe 
40 und ein Drucklumen, durch welches Druckf lussigkeit zugefuhrt 
werden kann. 

Auf dem Pumpenteil 14 ist ein ringformiger Ballon 1-7 ange- 
bracht, der in Fig. 1 im f lachgelegten Zustand dargestellt ist. 
Der Ballon 17 kann durch das Drucklumen des Katheters 10 mit 
Flussigkeit inflatiert werden. Es handelt sich um einen Hoch- 
druckbalion, dessen Durchmesser in auf geweitetem Zustand min- 
destens 15 mm, vorzugsweise zwischen 15 und 40 mm, betragt und 
der Driicken bis 8 bar standhalt. Der Ballon 17 erstreckt sich 
iiber einen Teil der Lange des Pumpenringes 15 sowie auch liber 
einen Teil der Lange der Kaniile 16. Er kann liber seine gesamte 
Lange durch einen starren Ring abgestiitzt sein, der ein Zusam- 
mendriicken der Kanule 16 verhindert. 

Die Pumpvorrichtung wird in die Aorta eingefuhrt, indem zuerst 
ein (nicht dargestellter ) Fuhrungsdraht in der Aorta und den 
linken Ventrikel verlegt wird. Dann wird die Vorrichtung ent- 
lang des Fuhrungdrahtes ' vorgeschoben und in der Aortenklappe AK 
so positioniert , daJ^» der Ansaugbereich 16a sich im linken Ven- 
trikel LV befindet, wahrend der Ausstolibereich 19 in der Aorta 
liegt. Der Pumpenteil 15 wird also von der Aortenklappe AK um- 
schlossen. Die Pumpvorrichtung fordert rlickwarts, d.h. sie 
saugt axial an und stoftt im Ausstoftbereich 19 seitlich aus. 

Nachdem die Pumpvorrichtung in. der in Fig. 1 dargestellten 
Weise plaziert worden ist, wird der Antriebsteil 11 in Funktion 
gesetzt, so daB die Pumpe Blut von dem linken Ventrikel LV in 
die Aorta AO fordert. Dadurch wird das Herz volumen- und 
druckentlastet und das' Herz beruhigt. Danach erfolgt das Infla- 
tierendes Ballons 17, der die Dilatationsvorrichtung 18 bildet 
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und mitten in der Aortenklappe AK aufgeweitet wird. Durch den 
mit hohem Druck infiatierten Ballon 17 werden die Klappensegel 
der Aortenklappe AK aufgedruckt und etwaige Anwachsungen an den 
Komissuren werden gesprengt. Auf diese Weise wird eine steno- 
sierte Klappe so weit aufgedruckt, dal3 sie wieder den vollen 
Of f nungszustand einnehmen kann. Diese Form der Klappenope- 
ration kann mit Hilf e der Pumpvorrichtung in einem beruhigten 
Umfeld stattfinden und ohne Hast durchgefiihrt werden, da das 
gesamte Herzminutenvolumen fur die Zeit der Behandlung • von der 
Pumpvorrichtung durch die .Dilatationsvorricht-ung gefordert 
wird. In vergleichbarer Weise kann mit der oben beschriebenen 
Dilationsvorrichtung die natilrliche, stenosierte Mitralklappe 
gesprengt werden. 

Die Figuren 3 bis 7 beziehen sich auf eine Vorrichtung mit der 
eine insuf f iziente Klappe durch eine. Klappenprothese ersetzt 
wird. Hierzu wird generell die gleiche Vorrichtung angewandt, 
die anhand der Figuren 1 und 2 beschrieben wurde. Diese Vor- 
richtung ist in Figur 6 dargestellt. Auf der deflatierten und 
zusammengefalteten Dilatationsvorrichtung 18 sitzt eine 
flexible Her zklappenprothese 20 und darilber befindet sich ein 
spiralf drmiger Stent 21 im zusammengedruckten Zustand. 

In Figur 6 ist aulierdem noch der Filhrungsdraht 22 dargestellt, 
.w.el.cher daz.u .dient, die Vorrichtung . mit dem. .Katheter . 10 vorzu- 
schieben und lagerichtig zu plazieren. Der Fuhrungsdraht 22 
ragt am distalen Ende aus der Kanlile 16 heraus, Er fuhrt durch 
ein seitliches Loch 23 der Kanule und erstreckt sich dann 
aulierhalb des Pumpenteils 14 und des Antriebsteils 11 entlanq 
des Katheters 10. 

Die flexible Herzklappenprothese 20 ist in Figur 3 dargestellt. 
Es handelt sich urn eine Bioprothese, die einer Kuh oder einem 
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Kalb entnommen wurde. Hierzu wurde ein Abschnitt 24 eines Biut- 
gefaBes, der eine GefaBklappe 25 enthalt, herausgetrennt . Bei 
der Klappe 25 kann es . sich um eine einflugelige oder drei- 
flugelige Klappe handeln. Diese Klappenprothese 20 wird gemaB 
Figur 4 in einen Stent 21 eingesetzt. Der Stent 21 ist ein 
rohrf ormiges Element aus Metallstaben, die hier. maanderf ormic 
gebogen. .sind uiid es ermbglichen-, dal3 'der Stent axial zusammen- 
gedruckt oder radial aufgeweitet wird. Es konnen auch andere. 
Stentstrukturen verwandt werden, wie beispielsweise eine Zel- 
lenstruktur aus Streckmaterial ; Wichtig ist., dali der - Stent eine 
komprimierte Rohrform und eine expandierte Rohrform stabil ein- 
nehmen kann. An den Staben des Stents 21 ist die schlauchfor- 
mige Wand 24 der Gef afiprothese 20 angenaht. Die Gef aBprothese 
20 ist somit auf der Innenseite des Stents 21 befestigt, so daB 
nach Implantation der Gef aBprothese der Stent zwischen der na- 
turlichen Herzklappe und der Bioprothese zu Liegen kommt und 
keinen Kontakt zum Blut.hat. Somit erwachst aus dem Stent nicht 
die Notwendigkeit , Antikoagulatien gegen die Bildung von Throm- 
ben geben zu mussen . 

In Figur 5 ist der Pumpenteil 14 mit dem Pumpenring 15 darge- 
stellt. Um den Pumpenring 15 sind der Ballon der Dilatations- 
vorrichtung 18 und die Klappenprothese 20 in Form von zahl- 
reichen Schleifen gefaltet, wobei die Klappenprothese an den 
Staben des Stents 21 befestigt ist. In diesem Zustand bilden 
der Ballon, die Klappenprothese 20 und der Stent 21 ein flaches 
Paket, das den Pumpenteil 14 umgibt. Dieses Paket wird in der 
naturlichen Herzklappe AK positioniert . Danach wird die Pumpe 
in Betrieb gesetzt und dann wird bei laufender Pumpe die Dila- 
tationsvorrichtung 17 aufgepumpt. Dabei wird der Stent 21 dila- 
tiert, wobei er gemaB Fig. 7 die Herzklappenprothese -24 auf- 
weitet und die Segel der naturlichen Aortenklappe AK nach auBen 
in die geoffnete Position (systolische Klappenposition) druckt. 
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Dadurch wird die Aortenklappe AK auBer Funktion gesetzt. Der 
Stent 21 verbleibt in der Herzklappenof f nung . In ihm befindet 
sich die Herzklappenprothese 24, die auf ihren Originalzustand 
aufgeweitet wurde und in der sich die Klappensegel 25 befinden. 
Diese Herzklappe ubernimmt nun die Funktion der naturlichen 
Aortenklappe AK. 

Zur Vermeidung von Verschiebungen der Herzklappenprothese kann 
der Stent 21 oder die Herzklappenprothese . 20 in dem Anulus 26 
fixiert- warden, der die naturliche Herzklappe umgibt. Es han- 
delt sich urn einen festen Knorpelring, der als Halterung fur 
eine Herzklappenprothese geeignet ist. 
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PATENTANSPRUCHE 

1. Vorrichtung zur intravasalen Herzklappenoperation, mit 
einer an einem Katheter (10). befestigten Mikroaxialpumpe 

{40), die einen rohrf ormigfen Pumpenteil (14) aufweist, und 
mit einer den Pumpenteil (14) umgebenden Dilatationsvor- 
richtung (18), die bei Positionierung in der Herzklappe 

(AK) zum Aufbrechen einer stenosierten Herzklappe imstande 
ist. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dali 
die Dilatationsvorrichtung (18) aus einem mit mindestens 
1,0. bar inf latierbaren ringformigen Hochdruckballon be- 
steht. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, 
daB der Pumpenteil (14) einen Pumpenring (15) und eine da- 
mit verbundene rohrformige Kanule (16) aufweist. 

4. Vorrichtung nach einem der ' Anspruche 1-3, wobei der Hoch- 
druckballon auf einem starren ringformigen Trager sitzt. 

5. Vorrichtung zur intravasalen Herzklappenoperation, mit 
einer an einem Katheter (10) befestigten Mikroaxialpumpe 
(40), die einen rphrfdrmigen Pumpenteil (14) aufweist, 
einer Dilatationsvorrichtung (18) zum Aufweiten eines 
Stents (21) und mit einem Stent (21), der eine gefaltete 
flexible Herzklappenprothese (20) tragt und von der Dilata- 
tionsvorrichtung (17) aufweitbar ist. 
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6. Vorrichtung nach Anspruch 5, wobei die Her zklappenprothese 
(20) an den Stent (21) angenaht ist. 

7. Vorrichtung nach Anspruch 5 oder 6, wobei die Herzklappen- 
prothese (20) eine schlauchf ormige Wand {24) aufweist, die 

" zusammen mit einer Bailonwand der • Dilatationsvorrichtung 
(17) gefaltet ist. 
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